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Resumo: A pesquisa clinica com medicamentos tem contribuido para o desenvolvimento de
novos farmacos. Essas descobertas tém por objetivo ndo apenas diminuir o sofrimento, como
também melhorar a vida dos pacientes. Tais pesquisas dependem da participacdo de voluntérios
de varios grupos e idades, inclusive criangas, pois se sabe que esses pequeninos pacientes sao
também fisiologicamente diferentes dos pacientes adultos, o que, por si s6, ja explica e justifica a
necessidade desses estudos cientificos. Justamente com base na preocupacdo de proteger as
pessoas que ingressam nos estudos € que se concebeu todo um sistema protetivo calcado em
varios mecanismos garantidores dos direitos desses sujeitos de pesquisa. Dentre outros, ha
que referir a aprovacdo prévia do projeto de pesquisa perante o sistema CEP/CONEP, o
acompanhamento pela ANVISA, autoridade sanitdria competente para registro do produto, e,
especialmente o consentimento informado, que serd o foco central deste estudo. Partindo-se da
concepcao de hd uma relagéo juridica entre o sujeito que participa da pesquisa, 0 médico-
pesquisador e o patrocinador, segue normas cientificas e éticas, e declara¢des das partes, nos
limites impostos ao exercicio de disposicdo dos direitos de personalidade, qualifica-se o
consentimento informado como um negdcio juridico. Considerando este contrato Ainda que para
0 ordenamento juridico brasileiro baste, em principio, a manifestacdo do representante legal da
crianga, 0 nosso problema de pesquisa consiste em saber em que medida o consentimento dos
pais efetivamente garante o direito de liberdade da crian¢ca. Uma das garantias asseguradas aos
sujeitos de pesquisa é a de que recebam na medida de seu discernimento, todas as informacdes
sobre o estudo, para que posam liviemente decidir se ingressardo, ou ndo, na pesquisa clinica.
Como garantir, as criangas, a participacdo no processo de consentimento informado?

Tecidas essas consideragBes prévias, destaca-se que o objetivo geral deste estudo é o de
analisar como se d4 o consentimento informado, no caso das criangas que participam de
pesquisa clinica com medicamentos. No plano metodolégico cumpre esclarecer que faremos
pesquisa bibliografica nacional e estrangeira, legislativa e jurisprudencial. Considerando que
esse projeto esta inserido no ambito de outro projeto de pesquisa financiado pelo CNPq
(observatério de jurisprudéncia, para mapear, no Brasil, a jurisprudéncia sobre pesquisa clinica
com medicamentos), utilizaremos para a pesquisa jurisprudencial a mesma base metodolégica do
referido observatério, em que esta definido o marco temporal, as palavras chave e os tribunais.




